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1. Anvendelsesformal
FlashMax® P7 er beregnet til heerdning af dentale kompositmaterialer og til eliminering
af bakterier i den dentale biofilm i rodkanaler og pa slimhinder.

FlashMax® P7 har en LED lyskilde som giver lys primeert ved belgeleengden 460nm.

¢ FlashMax® P7 kan anvendes til haerdning af dentale kompositmaterialer og andre
dentalmaterialer, der heerder i belgelaeangdeomradet omkring 460nm.

¢ FlashMax® P7 kan anvendes som lyskilde til lysaktiveret desinfektion (LAD) for
at eliminere bakterier. Til dette formal skal FlashMax® P7 anvendes sammen med
QROXB2 Photosensitizer.

ADVARSLER
e Lys aldrig direkte i gjet eller kig ind i lyset.

LED RADIATION

% % DO NOT STARE INTO BEAM
EN 60825-1:2001 Ed1.2
CLASS 2 LED PRODUCT &

Intensity max. 7500mW/cm? &
Wavelength peak 460nm =

* Ojenbeskyttelse: Click-on beskyttelsesskjoldet, der medfelger, anbefales kun til
behandlinger med kort tidsaktivering som f.eks. haerdning af dentale kompositter.
Til behandlinger med lang tidsaktivering som f.eks. lysaktiveret desinfektion eller
odontologiske behandlinger, bgr der anvendes en beskyttelsesbrille med 0,01%
penetrans i det bla lysomrade. Fas som tilbehgr hos CMS Dental.

* Medicinsk elektronisk udstyr er falsomt for elektromagnetiske felter. Mobiltelefoner
og andet hgjfrekvent udstyr, kan muligvis influere pa funktionen af det medicinske
udstyr.

e Folg instruktionerne i denne manual for at sikre korrekt anvendelse.

e Brug af lampen uden spids kan forarsage varmeudvikling i veevet, hvis lampen
bliver brugt teet pa gingiva.

e Omfattende brug far spids og beskyttelsesheette til at blive varme, og det kan
forarsage en svag breendende folelse pa slimhinden, hvis der er direkte kontakt.

e Genanvend ikke beskyttelseshaette eller spids, da dette kan medfere krydskon-
taminering.

e Hovis lampen bipper hvert 2. sekund, nar den er sat i ladestanderen, er der anvendt
en forkert stramforsyning.

* QROXB2 Photosensitizer kan forarsage pletter pa tgj.



2. Funktioner og brug

Tilslutning

Forbind stremforsyningens stik under bunden af ladestanderen og seet derefter
stramforsyningen i en stikkontakt. Anbring lampen i ladestanderen og batteriet vil
starte med at oplade. Dette vises ved, at indikatordioden blinker gront.

Knapper
Indikator diode — \

Knap B1 (stor cirkel) =

+ Indikator diode

+ Knap A1 (stor cirkel)
+— Knap A2 (lille cirkel)

Knap B2 (lille cirkel) —

Knap funktion: A1 = B1
Knap funktion: A2 = B2

Programindstillinger

FlashMax® P7 kan anvendes til flere formal. Hver behandling har sit eget program. Det
valgte program vises ud fra farven pa indikatordioden, nar lampen lgftes ud af lade-
standeren. Programmerne har farverne Gren, Orange og Red. For at eendre program,
holdes de to knapper pa samme side af lampen inde i 3 sekunder indtil, der lyder et
bip. Tryk op eller ned for at skifte program. Stop ved det valgte program og vent indtil
lampen bipper. Lampen vil blive i det valgte program indtil en anden indstilling veelges.

Kompositheerdning — Gront Program

Det grenne program anvendes til haerdning af kompo- -
sitmateriale og til andre dentalmaterialer, der haerder Lille knap Stor knap
ved blat lys omkring balgeleengden 460nm. Lys- 1s 3s

intensiteten i grent program er omkring 5500mW/cm?.

Brug

1. Placer lyslederspidsen sa teet pa kompositmaterialet som muligt under heerdning.
Forag heerdetiden jo sterre afstand der er til materialet.

2. Folg materialeproducentens instruktier for opbygning af fyldningen. Haerd med 1s
eller 3s for hvert 2-3mm lag. Kompenser heerdetiden i forhold til afstanden til
fyldningen.

3. Hvis omradet er starre end spidsen af lampen, flyttes spidsen og der hzerdes igen.

4. Afslut altid det sidste lag ved at aktivere lampen i 3 sekunder.

ADVARSEL!

e Aktiver aldrig lampen direkte p4 Gingiva uden en spids. Lyskildens varme kan muligvis
beskadige veevet.

* Hvis den valgte komposit er markere end A3, skal der bruges 3 sekunder haerdning ved
hvert lag da lyset ikke traenger ligesa godt igennem merkt materiale.



Periodontal Biofilm kontrol — Orange Program
Det orange program anvendes til periodontal lys-
aktiveret desinfektion. Brug en stump spids til
overfladebehandling af slimhinder. Brug en perio- 5s 15s
spids i tandkadslommerne, alternativt kan en

endospids bruges til dette formal. | orange program vibrerer lampen under brug. Dette
medforer, at der opstar mikrobeveegelser i QROXB2 vaesken/gelen. Lysintensiteten i
orange program er omkring 7500mW/cm?.

Lille knap Stor knap

Brug — Pa gingiva/mukosa

1. Tilfer QROXB2 Perio pé& gingiva/mukosa.

2. Aktiver lampen i 5 sekunder per behandlingspunkt.

ADVARSEL! Behandl aldrig mere end 10 sekunder pa samme behandlingspunkt for
at undgéa en breendende fornemmelse.

Brug — Pa storre mukese omrader

1. Tilfler QROXB2 Perio pa hele det mukase omrade ved brug af eksempelvis en vatpind.
2. Aktiver lampen i 5 sekunder per behandlingspunkt.

ADVARSEL! Behand! aldrig mere end 10 sekunder i samme behandlingspunkt for at
undga en breendende fornemmelse.

Brug — Perio
Forberedelse: Udfer konventionel mekanisk tandrensning. Se tabel.

1. Fyld pochen med QROXB2 Perio . )
2. Lys gennem gingiva med 8mm blunt tip lingualt Situation Dosis
og facialt i 10 sekunder ved pocher over 5mm. PD > 5mm 15s per flade
3. Brug lampe med Periospids (15mm eller 23mm) PD > 8mm 30s per flade
4. Behandl pochen indvendig i minimum 15s for hver
tandflade afhezengig af pochedybde. PD>10mm | 45s per flade
Endodontisk Biofilm Kontrol — Radt Program
Brug en stump spids til overfladebehandling og en Lille knap Stor knap
endospids til rodkanal behandling. | redt program
vibrerer lampen under brug. Dette medferer, at der 10s @ 30s @

opstar mikrobevaegelser i QROXB2 vaesken/gelen. Lysintensiteten i radt program er om-

kring 7500mW/cm?.

Brug — | Rodkanalen

Forberedelse: Udrens og preeparér rodkanal, inklusiv rigelig skylning med natriumhy-

poklorit. Tarleeg.
1. Fyld rodkanal med QROXB2 Endo

2. Placer lampe med endospids pamonteret, ned i rodkanalen, indtil modstand meerkes,

og aktiver lampen i 30 sekunder.
3. Rens og terleeg




3.Tilbehor

Beskyttelseshzette og spidser

Der er 5 mulige spidser til FlashMax® P7. Brug den spids, som er bedst egnet til
indikationen. Spidserne kan ikke fastgeres pa lampen uden brug af beskyttelseshzet-
ten. Spidserne klikkes fast pa beskyttelsesheetten ved at presse de to dele sammen.
Spidser kan fastholdes i en +/- 15grader vinkel i l&engderetningen af beskyttelseshaet-
ten. For at afmontere spidsen, roteres spidsen veek fra beskyttelseshaetten og dette
medfarer at spidsen kan trykkes ud.

Cover

Beskyttelseshaetter (Covers) beskytter lampen fra
kontaminering og spidserne fastgeres til beskyt-
telseshaetten.

Beskyttelseshaetterne er til engangsbrug og

100510 | kan bortskaffes som almindeligt affald.
O£ é; >~ £ De stumpe spidser anvendes til overfladebehan-
- ot g dling og ved komposithaerdning teet pa gingiva.
BLUNT © BLUNT Spidserne anvendes for at undga for stor opvarm-
@4 mm 28mm | ning af gingiva.
100501 100502 Spidser er til engangbrug og kan bortskaffes som
almindeligt affald.
0 O-f Periospidserne anvendes til periodontal behandling.
L b Begge periospidser har en diameter p&4 1 mm,
PERIO PERIO hvoraf de 5 distale mm har en overflade, der
L23mm Lismm | far lyset til at spredes i pochen.
100503 100504

Spidser er til engangbrug og kan bortskaffes som

almindeligt affald.

Endospidsen anvendes til endodontisk behandling.
Endo spidsen har en diameter pa 0,5 mm.

ENDO

100505 | Spidser er til engangbrug og kan bortskaffes som

almindeligt affald.

QROXB2 - Photosensitizer

Nar FlashMax® P7 skal anvendes til lysaktiveret desinfektion, kreever det samtidig
brug af QROXB2 Perio - eller QROXB2 Endo-photosensitizer.

QROXB2 er tilgeengelig i to forskellige viskositeter:

QROXB2 Perio - 100430
Er i brugsform en gel formulering til brug
i pocher og til overfladebehandling

QROXB2 Endo - 100432
Er i brugsform en flydende
formulering til brug i rodkanalen

Koncentrationen af de aktive stoffer er ens, gelen er blot nemmere at anvende i pocher
og pé overflader. Begge photosensitizer-produkter leveres som pulver i en sprgjte. For
at klargere photosensitizer produktet, treekkes den maengde vand op i sprejten, som
er angivet pa produktetiketten og sprajten rystes indtil alt pulveret er oplast. Ved gelen
afventes yderligere 3min fer brug, sa gelen far den rigtige viskositet.
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4.Vedligeholdelse

Lampen samt ladestanderen kan afterres med en svagt fugtet klud.

BEM/ERK!

e Brug kun 70 % alkohol nar lampe og ladestander rengeres.

e Veer sikker pa ikke at efterlade veeske i bunden af ladestanderen,
fiern eventuel veeske med en tor klud. Vaeske i ladestanderen kan
forarsage elektrolytisk korrosion af ladestanderen.

e Veer opmaerksom p4, at der ikke kommer vaeske ind ved diodeabningen.
Dette vil gdeleegge dioden.

¢ Den aftagelige beskyttelsesheette er til engangsanvendelse.

* Alle spidserne er til engangsanvendelse.

Overtraeksposer

Det anbefales at anvende engangs-overtreeksposer for at beskytte lampen mod
kontaminering. Anvendelse gger generelt lampens levetid. Brug de abne overtreeks-
poser nar lampen anvendes med spidser. Brug de lukkede overtraeksposer, nar lampen
anvendes uden spidser.

Overtreeksposer abne Overtraeksposer lukkede
100512 100513
Til brug med beskyttelseshaette Til brug uden beskyttelsesheette
og spidser og spidser

5. Teknisk beskrivelse

FlashMax® P7 lampen er et medicinsk klasse 1 udstyr, i overensstemmelse
med MDD (Medical Devices Directive) sektion IX. Udstyret ma kun anvendes pa
tandleegeklinikker af uddannet personale og til tilsigtet anvendelse.

Produktet er klassificeret som et elektronisk medicinsk udstyr i elektrisk klasse Il i
henhold til DS/EN 60601-1:2006.

Produktet er klassificeret som et klasse 2 LED produkt i henhold til EN 60825-1:2001
udgave 1.2.

CMS Dental erkleerer, at produktet, som er beskrevet i denne manual, er i overens-
stemmelse med ovennaevnte standarder.



Lys og lyd signaler

Lys farver [ 7 B
Lyd I

Placeret i lader Fuld opladet

Ude af lader Periodontal Biofilm kontrol Orange program aktivt

]

Ude af lader Kompositherdning [ | Gront program aktivt
]
]

Ude af lader Endodontic Biofilm Kontrol Radt program aktivt

Lille bip i start og leengere til slut.

Aktiveret lys | NN W | DVARSEL! Kig ikke direkte ind i

lyset. Det kan forarsage gjenskade.

Oplader @ I W I [ | Kananvendes
- Anbring i ladestander, hvis lampen
Lavt batt
avt batteriniveau H B B B B ikke er | brug
Diode varme advarsel H N B B | 15 sektil lampen slukkes

Skal kele for den anvendes igen.

Diode for varm HOEBNORNNNNNNN | ADVARSEL! Spidsenervarm
og kan forarsage let forbreending
af slimhinden.

"Sleep” Sgvn Tryk pa knap

"Deep sleep” Dyb sgvn Placer i ladestander

Nulstil ved at trykke pa to knapper
samtidig i 3 sekunder.
Fejimeddelelse INRRNNNnnnnnnn
ADVARSEL! Ingen hardning af
materialer.




Temperatur sikkerhed
FlashMax® P7 lampen har en sikkerhedsafbryder der sikrer mod varmeskade af di-
oden. Nar diodens omgivelser er taet p4 den maksimal tilladte temperatur, lyder et
intermitterende advarsels bip. Lampen kan anvendes ca. 15 sekunder yderligere, for
den stopper. Nar temperaturgraensen er néet, indikeres dette med 3 hurtige bip efter-
fulgt af redt diode blink.

Batteribevarende funktioner

”Sleep” Sevn
Hvis lampen ikke har veeret aktiveret i 5 minutter og ikke er placeret i ladestanderen,

vil den ga i "sleep”. Tryk pa en tilfeeldig knap for at aktivere den.

”Deep sleep” Dyb sgvn
Hvis lampen ikke er blevet anvendt og ikke er placeret i ladestanderen i 6 timer, vil

lampen ga i "deep sleep” dyb segvn. For at genaktivere lampen, skal den placereres i
ladestanderen i 1 sekund.

Teknisk specifikation

FlashMax® P7 lampen bestar af et handstykke, en ladestander samt en ekstern strom-
forsyning. Engangsbeskyttelseshaetter og spidser, der beskytter mod krydskontamin-
ering.

Stremforsyning

Fabrikant Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co. Ltd.
Model UEO8WCP-050100SPA

Input power 100-240VAC, 50/60Hz

Output power 5.0VDC, 1.0A

Eller tilsvarende medicinsk godkendt stremforsyning leveret af CMS Dental

Batteri

Batteritype LiFePO4

Nominel spaending 3.2V

Nominel kapacitet 1450 mA

Opladningstid 2,5 timer

Anvendelsestid Ca. 760 sekunder

LED diode

Udgangseffekt 5.500-7.500 mW/cm?
Bolgeleengde 450-470 nm (85%), top 460 nm




Omgivelsesforhold for anvendelse

Temperatur +10°C til +40°C
Fugtighed 30% til 75%
Trykforhold 70kPa til 106kPa (0,7 bar til 1,06 bar)
IP Klasse 2X
6. Maerkning

Se brugervejledning

Produktets serienummer

Katalog identifikationsnummer

Fremstiller identifikationsnummer

Udlgbsdato

Medical Electrical Equipment Directive, DS/EN 60601-1:2006
Elektrisk chok beskyttelse, Type B

Medical Electrical Equipment Directive, DS/EN 60601-1:2006
Elektrisk dobbelt isolering, klasse I

Medical Devices Directive, MDD Directive 93/42/EEC
Medicinsk udstyr, klasse |

Canadian Standards Association, CSA

us Approved for use in Canada and USA

Waste Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE
Directive 2002/96/EC. Dispose product to a recycling central

el EHE P

14| @)

7. Service og garanti
FlashMax® P7 lampen, inklusiv batteri, er deekket af 2 ars garanti.

ADVARSEL! FlashMax® P7 lampen ma kun serviceres og repareres af CMS Dental.
| modsat fald bortfalder garantien.

8. Bortskaffelse af affald
Spidserne og beskyttelseshaetterne bortskaffes sammen med almindeligt affald. Selve
lampen, ladestanderen og stremforsyning skal indleveres til genanvendelse.
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Din FlashMax® P7 forhandler:
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Fremstillet i Danmark af:

CMS Dental +45 3257 3000
Elmevej 8 info@cmsdental.dk
7870 Roslev cmsdentalshop.dk
Danmark cmsdental.dk



